  ДОДАТОК 1

до тендерної документації

Медико-технічні вимоги до предмету закупівлі

згідно коду за ДК 021:2015 – 33190000-8 Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні (Стерилізаційні рулони для автоклавів: згідно коду НК 024:2023 44427- Пакувальна стрічка для стерилізації)
	№ п/п
	Назва товару
	Код назва коду НК 024:2023
	Код товару, визначений згідно з ЄЗС, що найбільше відповідає назві номенклатурної позиції предмета закупівлі
	Медико-технічні вимоги
	Одиниці виміру
	Кіль-кість

	1
	Рулони зі складкою для автоклава (стерилізації парою) 
150мм х 50мм 100м
	44427- Пакувальна стрічка для стерилізації
	33198200-6 Паперові стерилізаційні пакети чи обгортки
	Високоякісний папір «медичного стандарту» щільністю 60 або 70 г/м².

3-смугове запаювання з високою міцністю і потрібним інтервалом.
Індикатори пару та ЕО.

Усі матеріали відповідають міжнародним стандартам.

Кожен рулон обгорнутий в захисну плівку і упакований в картонну коробку для забезпечення захисту від пилу навіть після відкриття коробки.

Підходить для використання з усіма видами термозварювальних апаратів.
	шт.
	10

	2
	Рулони зі складкою для автоклава (стерилізації парою) 

200мм х 55мм 100м
	44427- Пакувальна стрічка для стерилізації
	33198200-6 Паперові стерилізаційні пакети чи обгортки
	Високоякісний папір «медичного стандарту» щільністю 60 або 70 г/м².

3-смугове запаювання з високою міцністю і потрібним інтервалом.
Індикатори пару та ЕО.

Усі матеріали відповідають міжнародним стандартам.

Кожен рулон обгорнутий в захисну плівку і упакований в картонну коробку для забезпечення захисту від пилу навіть після відкриття коробки.

Підходить для використання з усіма видами термозварювальних апаратів.
	шт.
	10

	3
	Рулон плоский для парової, ЕО та формальдегідної стерилізації
150мм х 200м
	44427- Пакувальна стрічка для стерилізації
	33198200-6 Паперові стерилізаційні пакети чи обгортки
	Рулон плоский для парової та ЕО стерилізації для пакування виробів, які підлягають стерилізації парою, етилен оксидом та формальдегідом. Дизайн упаковки відповідає високим вимогам, що пред’являються до стерилізації медичних виробів та інструментів.

Прозора потовщена зелена плівка гарантує швидку ідентифікацію вмісту.

Високоякісний папір «медичного стандарту» щільністю 60 або 70 г/м².

3-смугове запаювання з високою міцністю і потрібним інтервалом.

Індикатори пару та ЕО.

Позначення розташовані на зовнішній стороні упаковки, уздовж лінії шва, між папером і плівкою.

Усі матеріали відповідають міжнародним стандартам.

Кожен рулон обгорнутий в захисну плівку.

Підходить для використання з усіма видами термозварювальних апаратів
	шт.
	5

	4
	Рулон плоский для парової, ЕО та формальдегідної стерилізації
250мм х 200м
	44427- Пакувальна стрічка для стерилізації
	33198200-6 Паперові стерилізаційні пакети чи обгортки
	Рулон плоский для парової та ЕО стерилізації для пакування виробів, які підлягають стерилізації парою, етилен оксидом та формальдегідом. Дизайн упаковки відповідає високим вимогам, що пред’являються до стерилізації медичних виробів та інструментів.

Прозора потовщена зелена плівка гарантує швидку ідентифікацію вмісту.

Високоякісний папір «медичного стандарту» щільністю 60 або 70 г/м².

3-смугове запаювання з високою міцністю і потрібним інтервалом.

Індикатори пару та ЕО.

Позначення розташовані на зовнішній стороні упаковки, уздовж лінії шва, між папером і плівкою.

Усі матеріали відповідають міжнародним стандартам.

Кожен рулон обгорнутий в захисну плівку.

Підходить для використання з усіма видами термозварювальних апаратів
	шт.
	10


У разі, якщо медико-технічні вимоги містять посилання на конкретну марку, фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги містять вираз «або еквівалент».

Додаткові вимоги:

1. Для запобігання придбання фальсифікату або неякісного товару, обов’язкове надання учасником оригіналу гарантійного листа, наданого безпосередньо виробником або його уповноваженим представником в Україні (якщо учасник не є виробником товару), в якому зазначено, про можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів (вказати номер оголошення про проведення процедури закупівлі, розміщеного на веб-порталі Уповноваженого органу з питань закупівель), у кількості (із зазначенням конкретного найменування товару, одиниць виміру та кількості), зі строками придатності та в терміни, визначені документацією та пропозицією Учасника.

2. Товар, запропонований Учасником, повинен бути введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку.

На підтвердження Учасник повинен надати оригінал, або завірену копію декларації про відповідність, або сертифікату відповідності (якості) (або витягів з них), або копії інших документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту.

3. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати національним та/або міжнародним стандартам, медико – технічним вимогам до предмету закупівлі, встановленим у даному додатку.

Відповідність медико-технічних характеристик запропонованого Учасником товару медико- технічним вимогам повинна бути обов’язково підтверджена технічним документом виробника: сертифікатом, щодо відповідності діючому технічному регламенту на медичні вироби, та/або експлуатаційною документацією: настановою з експлуатації, та/або  інструкцією, , та/або технічним описом, та/або іншими  документами, викладеними  українською мовою) в якому міститься ця інформація, з наданням скан-копій  з оригіналів документів або завірених учасником копій.
4. У складі тендерної пропозиції Учасник надає лист-погодження з даними технічними вимогами.
